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Decision du 8 mars 2006 
relative a I'interdiction de fabrication, de conditionnement, d'importation, de 
distribution en gros, de mise sur le marche a titre gratuit ou onereux, de detention en 
vue de la vente ou de la distribution a titre gratuit ou onereux et d'utilisation de 
produits cosmetiques contenant de la vitamine Kl (nom INCI : phytonadione) 

Le directeur general de I'Agence frangaise de securite sanitaire des produits de sante, 

Vu la directive du Conseil des Communautes europeennes 76/768/CEE du 27 juillet 1976 
modifiee concernant le rapprochement des legislations des Etats membres relatives aux 
produits cosmetiques, et notamment son article 12 ; 

Vu le Code de la sante publique, et notamment ses articles L. 5131-1 , L. 5131-4, L. 5131-6, 
L. 5131-9, L 5311-1, L 5312-1 et L. 5312-3 ; 

Vu les cinq effets indesirables de nature allergique declares a I'Agence fran?aise de securite 
sanitaire des produits de sante (Afssaps) entre decembre 2003 et juin 2004, consecutifs a 
['utilisation de trois produits cosmetiques contenant de la vitamine K1 et ayant conduit, d'une 
part, a Parret de leur commercialisation a compter du 12 novembre 2004 et, d'autre part, au 
rappel des lots sur demande de I'Afssaps ainsi qu'a la diffusion d'un message d'alerte sur 
son site Internet le 10 janvier 2005 ; 

Vu I'effet indesirable grave de nature allergique declare a I'Afssaps en fevrier 2006 
consecutif a Tutilisation d'un produit cosmetique contenant de la vitamine K1, ayant fait 
I'objet d'un rappel de lots suite au message d'alerte susvise mais dont I'achat a ete effectue 
anterieurement a ce rappel ; 

Vu les six effets indesirables de nature allergique declares a PAfssaps entre mars 2004 et 
juillet 2004, consecutifs a ['utilisation d'un autre produit cosmetique contenant de la vitamine 
K1 et ayant conduit, d'une part, a ['arret de sa commercialisation a compter du 29 juin 2004 
et, d'autre part, au rappel des lots sur demande de I'Afssaps ainsi qu'a la diffusion d'un 
message d'alerte sur son site Internet le 1 0 janvier 2005 ; 

Vu les nouvelles donnees issues de la litterature scientifique publiee en fevrier et septembre 
2005 decrivant deux cas d'induction de sensibilisation a la vitamine K1 par voie topique en 
Espagne et en Italie, consecutifs a [' utilisation de produits cosmetiques contenant cet 
ingredient ; 

Vu I'avis de la commission de cosmetologie du 29 septembre 2005 et du 16 fevrier 2006 ; 

Vu les courriers en date du 12 janvier 2006 adresses aux representants de Tindustrie 
cosmetique leur notifiant un projet de decision de I'Afssaps relative a I'interdiction de 
fabrication, de conditionnement, d'importation, de distribution en gros, de mise sur le marche 
a titre gratuit ou onereux, de detention en vue de la vente ou de la distribution a titre gratuit 
ou onereux et d'utilisation de produits cosmetiques contenant de la vitamine K1 (nom INCI : 
phytonadione) ; 

Vu les courriers en date des 30 janvier et 2 fevrier 2006 des representants de Pindustrie 
cosmetique en reponse au projet de la presente decision ; 



Considerant qu'un produit cosmetique mis sur le marche ne doit pas nuire a ia sante 
humaine ; 

Considerant que les douze effets indesirables declares a I'Afssaps et resultant de Tutilisation 
des produits cosmetiques susvises ont consiste en des eczemas de contact du visage ou du 
corps ; que six de ces effets, consideres comme graves, ont respectivement entralne une 
hospitalisation, deux genes sociales importantes et trois eczemas generalises ; 

Considerant que les douze effets indesirables precites, et les deux cas rapportes dans la 
litterature scientifique publiee, sont de nature allergique, non dependants de la dose, et se 
traduisent par I'induction d'une sensibilisation avec rupture de la tolerance immunitaire vis a 
vis de la vitamine K1 ; 

Considerant que I'induction de cette sensibilisation ne permet definitivement plus aux sujets 
sensibilises de recourir sans risque a la vitamine K1, sauf a etre exposes a des reactions 
systemiques de type eczemas generalises, en cas d'utilisation therapeutique par voie 
injectable de cet ingredient dans le traitement de maladies hemorragiques liees a un deficit 
en vitamine K1 ou de surdosages d'anticoagulants ; 

Considerant, en consequence, que les produits cosmetiques contenant de la vitamine K1 
presentent un danger grave pour ia sante humaine ; 

Considerant qu'actuellement des produits cosmetiques a base cle vitamine K1 sont 
susceptibles d'etre commercialises ; 



Decide : 

Article 1 er : La fabrication, le conditionnement, 1'importation, la distribution en gros, la mise 
sur le marche a titre gratuit ou onereux, la detention en vue de la vente ou de la distribution a 
titre gratuit ou onereux et I'utilisation de produits cosmetiques contenant de la vitamine K1 
(nom INCI : phytonadione ; n° CAS : 84-80-0) sont interdits, a titre conservatoire, a compter 
de la date de publication de la presente decision et dans I'attente, soit des mesures 
appropriees prises par la Commission europeenne conformement aux dispositions de 
1'article 12 point 2 de la directive 76/768/CE susvisee, soit de I'entree en vigueur, le cas 
echeant, des adaptations techniques a cette directive prises conformement aux dispositions 
de son article 12 point 3. 

Article 2 : Les fabricants, importateurs, responsables de la mise sur le marche et 
distributeurs de produits cosmetiques contenant de la vitamine K1 doivent prendre toutes 
mesures utiles, notamment aupres des detenteurs de stocks, pour faire cesser la distribution 
en gros ou au detail de ces produits en tout lieu ou ils se trouvent et proceder a leur retrait, 
des la publication de la presente decision. 

Article 3 : La directrice de revaluation de la publicite, des produits cosmetiques et des 
biocides et le directeur de Pinspection et des etablissements sont charges chacun en ce qui 
le concerne, de I'execution de la presente decision, qui sera publiee au Journal officiel de la 
Republique frangaise, 



Fait a Saint Denis, le 8 mars 2006 
Le Directeur General 
Jean MARIMBERT 



